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SUMMARY 
L.A. Reutskaja 
GOOD PHARMACY PRACTICE 
Good Pharmacy Practice has been de-
veloped according to the Law of Belarus from 
July, 20, 2006 № 161-L "About medical 
products" In the article it is marked, that the 
Decision of Ministry of Health of Belarus № 
120 from December, 27, 2006" About the 
statement of Good Pharmacy Practice " is di-
rected on realization of recommendations the 
WHO, requirements of the Law "About medi-
cal products" and takes account of features of 
the Belarus national model of public health 
services. Introduction of the quality manage-
ment system in a drugstore provides stable 
chemist's manufacturing and realization of 
safe, effective and qualitative medical prod-
ucts and guarantees conformity of production 
to qualifying standarts. 
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Приведены определения понятия 
Стандартная операционная процедура 
(СОП). Показаны основные направления 
разработки СОП для организаций, осу-
ществляющих доклинические исследова-
ния, клинические испытания, производ-
ство, хранение, оптовую и розничную 
реализацию лекарственных средств. Ре-
комендован порядок внедрения СОП: 
разработка структуры, создание мо-
дельных СОП, создание собственных 
СОП в организациях. Внедрение СОП по-
зволяет детализировать отдельные 
процессы, разграничить ответствен-
ность работников и повысить их ква-
лификацию.  
 
В создании системы управления ка-
чеством продукции, работ и услуг важная 
роль принадлежит системе документации 
на предприятии.  
Система документации предназна-
чена для регулирования двух процессов: 
документирования - написания документов 
и их систематизации – принятому на пред-
приятии порядку оформления и обраще-
ния. 
Стандартизация видов деятельно-
сти, связанных с оборотом лекарственных 
средств, осуществляется, посредством раз-
работки и внедрения документов, которые 
в большинстве стран мира получили на-
именование "стандартные операционные 
процедуры". 
Стандартные операционные проце-
дуры (СОП) – подробные письменные ин-
струкции, предназначенные для достиже-
ния единообразия при осуществлении оп-
ределенной деятельности [1]. Для опреде-
ления данного понятия используют и дру-
гие близкие термины: стандартизованная 
(технологическая) операция; стандартный 
регламент (метод) работы [2]. СОП – это 
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алгоритм действия по осуществлению 
конкретной фармацевтической функции, 
составленный в строгом соответствии с 
нормативными актами, регламентирую-
щими фармацевтическую деятельность [3]. 
В английской транскрипции применяется 
термин Standard Operating Procedure (SOP) 
– стандартный порядок действий [2]. 
В Республике Беларусь утверждено 
следующее определение СОП: это доку-
менты, содержащие детальное описание 
стадий процедуры (способа или процесса), 
которые должны быть выполнены с со-
блюдением требований законодательства, 
регулирующего осуществление фармацев-
тической деятельности, а также мер пре-
досторожности, прямо или косвенно отно-
сящихся к изготовлению, контролю за ка-
чеством и (или) реализации лекарственных 
средств [4,5]. 
В настоящее время стандартизации 
подлежат все виды деятельности, связан-
ные с разработкой, исследованием, произ-
водством, хранением, оптовой и розничной 
реализацией лекарственных средств (ЛС) 
[3, 6, 7]. 
Прежде всего, должны быть стан-
дартизованы доклинические испытания 
ЛС. СОПы разрабатываются на все произ-
водственные операции, включая: поступ-
ление, идентификацию, маркировку, обра-
ботку, отбор проб, использование и хране-
ние исследуемых и стандартных веществ, 
обслуживание и калибровку измеритель-
ных приборов и оборудования для контро-
ля окружающей среды, приготовление ре-
активов, питательных сред, кормов; веде-
ние записей, отчетов и их хранение, и мно-
гое другое [8]. 
При внедрении Надлежащей лабо-
раторной практики в Украине было разра-
ботано около тысячи СОП общим объемом 
более пяти тысяч страниц [9]. 
Так же подробно и детально описы-
ваются в СОП этапы проведения клиниче-
ских испытаний ЛС [10,11] включая мони-
торинг клинического исследования [12], 
деятельность инспекторов и комитетов по 
этике [14-16]. 
Цель введения стандартов качества 
на фармацевтическом предприятии заклю-
чается в создании системы, препятствую-
щей выходу с предприятия продукции не-
надлежащего качества. Деятельность в 
рамках производственных и контрольных 
процессов должна осуществляться в пре-
делах одинаково понимаемых, читаемых и 
интерпретируемых всеми участниками 
процесса прописанных на бумаге процедур 
[17].  
В фармацевтическом производстве 
принято три уровня СОП: general SOP 
(главная, генеральная СОП) – определяет 
основные стратегические направления 
деятельности предприятия, обеспечиваю-
щие заданный уровень качества выпускае-
мой продукции. СОП второго уровня раз-
рабатываются на процедуры, которые но-
сят общий характер для нескольких цехов 
или технологических процессов. СОП 
третьего уровня детально описывают опе-
рации узкого специфического характера 
[18]. В стандартизации деятельности ап-
течной организации СОПам третьего 
уровня соответствуют рабочие инструкции 
(РИ) [4, 5].  
Вопросы стандартизации работы 
аптечных складов включаются в Надле-
жащую дистрибьюторскую практику (над-
лежащая практика оптовой реализации), 
обсуждаются на рабочих семинарах. СО-
Пы разрабатываются на процедуры полу-
чения и проверки поставок продукции, 
безопасного хранения ЛС, изделий меди-
цинского назначения и товаров аптечного 
ассортимента, обработки оборудования и 
уборки помещений, возврата забракован-
ной продукции, обучения персонала и др. 
[5, 19, 20].  
Особое внимание при внедрении 
надлежащей аптечной практики, в том 
числе разработки СОП, уделяют вопросам 
консультирования посетителей аптеки, об-
ращению ЛС в зависимости от принадлеж-
ности к определенным спискам, требова-
ниям к компетенции специалистов, соблю-
дению этических норм и повышению ква-
лификации [3]. 
Стандартизация является важным 
фактором повышения эффективности дея-
тельности аккредитованных испытатель-
ных лабораторий [18]. 
Первым этапом при разработке 
СОП на любые виды деятельности являет-
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ся определение ее структуры, формы, по-
рядка согласования, утверждения, внесе-
ния изменений и дополнений, отзыва и за-
мены. То есть, первой разрабатывается 
СОП «О порядке разработки СОП» [22]. 
Очень важно, чтобы структура СОП 
не была громоздкой и содержала минимум 
сведений общего характера. Вместе с тем 
на каждой странице СОП должна быть ин-
формация, позволяющая легко и безоши-
бочно ее идентифицировать [18]. 
Важным этапом внедрения стан-
дартных операционных процедур в ту или 
иную деятельность является разработка 
типовых (модельных) СОП, которые яв-
ляются основой для разработки локальных 
документов конкретной организации [22]. 
В Германии Союзом немецких 
предпринимателей (ВАН) изданы образцо-
вые пособия по документации для фарма-
цевтических производств – стандартные 
операционные процедуры и Руководство 
по качеству. Обсуждается вопрос об ана-
логичном издании в России.  
Шах Д.Х. опубликовано 370 базо-
вых СОП по всем основным направлениям 
производства и контроля качества ЛС - 
таблетки, капсулы, стерильные растворы, 
мази и др. Автором с необходимой полно-
той и в системной совокупности класси-
фицирован и обобщен мировой опыт раз-
работки, определения оптимального соста-
ва и практического внедрения стандартных 
операционных процедур в производстве 
лекарственных средств [23]. 
По мере необходимости СОПы 
должны актуализироваться (обновляться) 
[24]. Так, стандартные операционные про-
цедуры по проведению клинических испы-
таний в Украине пересматриваются и ут-
верждаются 1 раз в год [25]. 
На крупных промышленных пред-
приятиях на порядок внесения изменений 
в СОП, на замену исправленных СОП, а 
также на их хранение разрабатываются от-
дельных СОП [18]. 
Устаревшие СОП должны хранить-
ся в надежном месте, их нельзя уничто-
жать, даже если процедура более не ис-
пользуется. СОП, вышедшие из употреб-
ления, называются неактивными и должны 
хранится в папке «Архивы СОП» [21]. 
Стандартные операционные проце-
дуры, как правило, представляют собой 
подшивку бумажных документов, которые 
вручную рассылают по подразделениям. 
С целью упрощения процессов рас-
смотрения, согласования и рассылки СОП 
предложено внедрить автоматизирован-
ную систему управления стандартными 
операционными процедурами [26]. 
СОП делает процесс работы и его 
результаты последовательными, согласо-
ванными, предсказуемыми и воспроизво-
димыми. Несомненны преимущества, дос-
тигаемые при применении СОП: четкое 
распределение задач по компетенции, 
обеспечение качества и логической после-
довательности действий. СОП полезны для 
обучения нового персонала, служат в каче-
стве справочника для проверки на соответ-
ствие, дают возможность четко работать 
персоналу в отсутствие руководства [24]. 
 
SUMMARY 
V.V. Kugach  
STANDARD OPERATIONAL 
PROCEDURE AS STRUCTURAL UNIT OF 
STANDARDIZATION 
Definitions of concept Standard opera-
tional procedure (SOP) are resulted. The basic 
directions of SOP development SOP for the 
organizations which are carrying out preclini-
cal researches, clinical tests, manufacture, 
storage, wholesale and retail realization of 
medical products are shown. The order of in-
troduction is recommended: development of 
structure, creation model, creation own SOP 
in the organizations. SOP introduction allows 
to detail specific processes, to differentiate the 
responsibility of workers and to increase their 
qualification.  
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Во исполнение требований Над-
лежащей аптечной практики и Надле-
жащей практики оптовой реализации 
аптечные организации Республики Бела-
русь приступили к разработке рабочих 
инструкций (РИ) и стандартных опера-
ционных процедур (СОП). С целью обес-
печения единообразия системы доку-
ментации предложена структура РИ и 
СОП для аптечных организаций Респуб-
лики Беларусь. Даны рекомендации по их 
разработке, пересмотру, отзыву, рас-
сылке, хранению. Приведена форма жур-
нала «Перечень РИ и СОП аптечной ор-
ганизации»; предложено расширить ука-
занный перечень. 
 
ВВЕДЕНИЕ 
 
Одним из главных способов и эле-
ментов управления качеством лекарствен-
ных средств и качеством лекарственного 
обслуживания населения является стан-
дартизация различных аспектов фармацев-
тической деятельности. 
Основоположником стандартизации 
деятельности аптек является Международ-
ная фармацевтическая федерация, которая 
в 1993 году приняла Стандарты качества 
аптечных услуг [1]. На их основе Фарма-
цевтическая группа Европейского союза 
разработала правила Надлежащей аптеч-
ной практики для стран Европейского со-
дружества. Всемирная Организация  Здра-
воохранения разработала стандарты Над-
лежащей аптечной практики (НАП) в об-
щественных и больничных аптеках.  
Правила НАП определяют концеп-
цию осуществления фармацевтической 
практики, делая акцент на качество услуг и 
взаимодействие фармацевтических и ме-
дицинских работников, и создают основу 
для разработки национальных стандартов. 
В настоящее время во многих стра-
нах мира под разными названиями внедре-
ны стандарты Надлежащей аптечной прак-
тики: 1994 – Австралия; 1998 – Канада; 
2003 – Великобритания, Объединенные 
Арабские Эмираты, Южно-Африканская 
Республика, страны Восточной Европы [1]. 
Проблемы стандартизации в фар-
мации обсуждаются у нас в стране, начи-
ная с 2003 года [2]. О необходимости стан-
дартизации различных направлений фар-
мацевтической деятельности  говорилось 
на 7 съезде фармацевтов в 2004 году в Ви-
тебске, что нашло отражение в резолюции 
съезда [3].  
Однако внедрение стандартизации в 
практику работы аптек и аптечных складов 
стало возможным только с принятием За-
кона Республики Беларусь «О лекарствен-
ных средствах» [4], утверждением Надле-
жащей аптечной практики [5] и Надлежа-
щей практики оптовой реализации [6]. 
В соответствии с НАП, рабочие ин-
струкции и стандартные операционные 
процедуры - это документы, содержащие 
детальное описание стадий процедуры (спо-
соба или процесса), которые должны быть 
выполнены с соблюдением требований за-
конодательства, регулирующего осуществ-
ление фармацевтической деятельности, а 
также мер предосторожности, прямо или 
